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BUENQS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-19771-11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A. solicita se
autorice la inscripcién en e} Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la gue informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla -la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales gue
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 8%, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca B.
Braun, nombre descriptivo Ldmina de contacto de silicona blanda para heridas y
nombre técnico Apdsitos, de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical 5.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion’'y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 118 y 119 a 120 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4% - En los rdotulos e instrucciones de uso auterizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por ia ANMAT PM-669-235, con exclusién de toda otra leyenda
no contempiada en la normativa vigente,

ARTICULO 5¢ - La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de !a
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar e! legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-19771-11-7 Jm&li—,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .........] 3, :

Nombre descriptivo: Lamina de contacto de silicona blanda para heridas.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apésitos
Marca(s) de lo{s) producto(s) médico({s): B. Braun.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de lesiones de profundidad
parcial a total, como quemaduras de segundo grado, injertos cutadneos, zonas de
extracciones de drganos/injertos, lesiones postoperatorias, desgarros de la piel,
laceraciones, Ulcera de declbito de fase 1 a 4, Ulceras venosas, arteriales y
neuropatias.
Modelo(s}: Askina SilNet 5197503, Askina SilNet 5197510, Askina SilNet 5191803,
Askina SifNet 5191810, Askina SilNet 5192305, Askina SilNet 5192310, Askin SiiNet
5195703, Askina SilNet 5195705, Askina SilNet 5195710, Askina SilNet 5197505,
Askina SilNet 5197500, Askina SilNet 5191805, Askina SilNet 5192303, Askin SilNet
5191003, Askina SilNet 5191005, Askina SilNet 5191010.
Periodo de vida dtil: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: B. Braun Hospicare Limited.
Lugar/es de elaboracién: Collooney, Co Sligo, Irlanda.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO n;trémco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

&
............. ,'...:‘Ji.
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA

AUN

LE. Uribury 663 7*
Tel { Fax: (5411} 4954 2030
E-Mail: carolina.hais@bbraun.co
http:ffwww.bbraun.com

Modelo de Rétulo

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Hospicare Ltd. / Collooney - Co. Sligo - Irlanda

Askina SitNet .
Lamina de contacto de silicona blanda para heridas

STERILE “Estéril” ) ;
"Nﬂmero de lote"

8"Fecha de vencimiento”

®"Producto de un solo uso”

A Atencidn: Véase instrucciones de uso

[ 4
) j “Mantener en seco”

STERILEIR] “Metodo de esterilizacion: Irradiacion Gamma.”

Director Técnico: Farm. Mariano Peratta.
Autorizado por ANMAT PM 669-235

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

/
7/ wJiS EDELMAN \ MUROZ
FPRESIDENTE . chico
% BRAUN MEDIGAL S.A, B. BRAUN MEPICAL S.A.
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SHARING EXPERTlSE- B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel { Fax: (5411) 4254 2020

E-Mail: carslina.bais@bbraun.com
httpiffwww.bbraun.com

Modelo de Instrucciones de Uso @ 5’5@ r’&:

1.1 IMPORTADOR: ,
B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
1.2 FABRICANTE:
B. Braun Hospicare Ltd. / Collooney - Ca Sligo - Irlanda
1.3 Askina SilNet
Lamina de contacto de silicona blanda para heridas

1.4 RIERILE|npgrerr

1.5 @ "Producto de un solo uso”
1.6 A Atencion: Véase instrucciones de uso

e
1.7 éL\

"Mantener alejado de {a luz solar”
ity

j "Mantener en seco”

1.8 [STERILE “Métode de esterilizacidn: rradiacidon Gamma."

1.3 Director Técnico: Farm. Mariano Peralta.
1.10 Auterizado por ANMAT PM-869-235
1.11 Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1.12 Contraindicaciones

Contraindicaciones / Informacion de seguridad

No utilizar Askina SilNet para el tratamiento de Ulceras causadas por infecciones, como tuberculosis, sifilis,
0 micosis profundas, o en quemaduras de tercer grado.

Si aparecen signos de infeccién {fiebre, edema, enrojecimiento) o si la lesion empeora de forma inesperada,
se debe contactar con personal médico. Reanudar la utilizacion de Askina SilNet cuando estén presentes
nuevamente las condiciones normales de cicatrizacion.

Cuando se usen injertos en malia no se debe aplicar demasiada presion sobre Askina SilNet.

Askina SilNet no debe cambiarse hasta que cinco dias después de la fijacién del injerto cutdneo

No usar si el envase esta dafiado o abierto

1.13 Instrucciones de uso

Askina SilNet es muy facil de aplicar y no se necesitan ni conccimientes ni equipos especiales.

Askina SilNet puede dejarse colocado durante varios dias siempre y cuando el exudado llegue al segundo
aposito sin problemas.

1 Preparacion de la piel
a} Limpiar la lesidn con solucién salina estérit al 0.9% con Ringer estéril y torundas estériles.

b) Secar la piel alrededor de la lesion. é

2 Apticacion del aposito para
Seleccionar el tamafio adecuado de Askina SilNet que cubra completamente ia superficie de la lesion,
asegurando un margen de 2 a 3 cm alrededor de los bordes de la lesién. Sj.es preciso, Askina SilNet se
puede cortar al tamafio necesario_antes-de refirar las capas de proteccidnf Siempre que se requiera, es
posible sobreponer varios apositos a fin de clibrir las lesiones grandes.

b) Retirar las capas dfe; foteccion. Para evitar que Askina SilNet se peg
himedos. Colocar Askina SilNet sobre la/ lesién y apretar suavemente
correcta. Ambos I/ad'os del apgsitgpueden £star en contacto con la lesion.

a los dedos, usar guantes
ra garantizar la aplicacion

LUIS EDELMAN MARIANO PERALTA MUNOZ 2
PRESIDENTE Director Tdcnico

8. BRAUN MEDICAL 8\A, B. BRAUN MEDICAL S.A,
: M/N, 33439 = M.P; 16268
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c) Segdn la cantidad de exudado, cubrir un segundo apésito absorbente adecuado. 0 3 3 8
d) Sujetarlo con esparadrapo o vendas.

3 Cambio de apésito

Askina SilNet puede dejarse colocado durante varios dias, maximo 1 semana, segdn el estado de la lesidn.
a) Retirar el esparadrapo yfo las vendas y el segundo apésito.

b} Presionar suavemente sobre la piel, soltar con cuidado los bordes del apdsito al retirar

Sequir los pasos 1 a) al 2 d) para aplicar un nuevo apdsito.

El segundo apdsito absorbente se debe cambiar cuando sea necesario o cuando este saturado, pero se debe
dejar el Askina SilNet en su sitio. Al cambiar el sequndo apdsito absorbente, comprobar que los poros del
Askina SilNet no estén bloqueados y que el exudado pueda pasar sin problemas al segundo aposito.

1.14 Censervacion
Conservar los apésitos pretegidos de la luz directa del sof y a temperatura y humedad ambientes.

=~ PRESIDENTE -
B. BRAUN MEDICAL 8.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO

- Expediente N©: 1-47-19771-11-7
EI$ Aaministrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
. 0338, y de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A., se autorizo
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Lamina de contacto de silicona blanda para heridas.
Cadigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apdsitos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B. Braun.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de lesiones de
profundidad parcial a total, como guemaduras de segundo grado, injertos
7 cutdneos, zonas de extracciones de érganos/injertos, lesiones postoperatorias,
desgarro de a piel, laceraciones, Ulcera de decubito de fase 1 a 4, ulceras
venosas, arteriales y neuropatias.
Modelo(s): Askina SilNet 5197503, Askina SilNet 5197510, Askina SilN 5191803,
Askina SilNet 5191810, Askina SilNet 5192305, Askina SilNet 5192310, Ask SilNet
5195703, Askina SilNet 5195705, Askina SilNet 5195710, Askina SilNet 5197505,
Askina SilNet 5197500, Askina SilNet 5191805, Askina SilNet 5192303, Askina
SilNet 5191003, Askina SiiNet 5191005, Askina SilNet 5191010,
Periodo de vida Gtil: 3 afos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: B. Braun Hospicare Limited.

-



A
Lugar/es de elaboracién: Collooney, Co Sligo, Irlanda.

Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-235, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ‘,‘ENEZOM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

3
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO .o | '
< Dr, OTO- A} ORSINGHER
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